THERASKIN

Vitacid®
tretinoina

Creme e XT

MEDICAMENTO SIMILAR
EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Vitacid® Creme - 0,50 mg/g
(0,05%) em bisnaga de 25 ¢g
Vitacid® XT Creme - 1,00 mg/g
(0,1%) em bisnaga de 25 g

USO EXTERNO
USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Vitacid® creme 0,05%
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Cada grama do produto contém:
Tretinoina............... 0,50 mg
Excipiente g.s.p...... 1,0 @
Excipientes: nicotinamida, acetato
de racealfatocoferol, acido
ascorbico, copolimero neutralizado
de acido sulfonico,
acriloildimetiltaurato e
vinilpirrolidona, imidazolidinilureia,
propilenoglicol, edetato dissodico
di-hidratado, alcool cetoestearilico,
polissorbato 60, petrolato liquido,
PPG-14-butil 2ter, butil-
hidroxitolueno, oleato de decila,
fosfato de cetet-10, fosfato de

dicetila, metilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno, fenoxietanol,

dimeticonol, ciclopentasiloxano,
ciclometicona, fragrancia, agua
purificada.

Vitacid® XT creme 0,1%
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Cada grama do produto contém:
Tretinoina:..........co.... 1 mg
Excipientes g.s.p......1,0 g
Excipientes: nicotinamida, acetato
de racealfatocoferol, acido
ascorbico, copolimero neutralizado
de acido sulfonico,
acriloildimetiltaurato e
vinilpirrolidona, imidazolidinilureia,
propilenoglicol, edetato dissodico
di-hidratado, alcool cetoestearilico,
polissorbato 60, petrolato liquido,
PPG-14-butil 3ter, butil-
hidroxitolueno, oleato de decila,
fosfato de cetet-10, fosfato de

dicetila, metilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno, fenoxietanol,

dimeticonol, ciclopentasiloxano,
ciclometicona, fragrancia, agua
purificada.
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II-INFORMACOES AO
PACIENTE
1. PARA  QUE ESTE

MEDICAMENTO E INDICADO?

Vitacid® é indicado somente para
uso dermatologico, em adultos e
pacientes acima de 12 anos.

Vitacid® ¢é indicado para o
tratamento de linhas de expressao,
manchas e asperezas da pele facial,
caracteristicas do envelhecimento
da pele causadas ©pelo sol
(fotoenvelhecimento) e tambem
para o tratamento da acne vulgar
(espinha), especialmente da acne
leve ou de grau I, em que
predominam os cravos (comedoes)
e espinhas (papulas e pustulas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
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A tretinoina € uma substancia da
familia da vitamina A, que regula o
crescimento e a diferenciacao de
celulas epiteliais e apresenta acgoes
anti-inflamatorias topicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Este produto nao deve ser usado
por pessoas hipersensiveis
(alérgicas) a tretinoina ou aos
outros componentes da formula.

Nao use o0 creme em quaisquer
areas da pele irritadas, como
cortes, arranhoes, queimaduras de
sol ou em pele lesionada.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
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sem orientacao meédica ou do
cirurgiao-dentista..

4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com

Vitacid®, seu médico precisa saber
se:

« VOCE ou algum parente proximo
teve cancer de pele, pois em caso
positivo vocé tem um risco maior
em apresentar queimadura solar

ao usar Vitacid®

- VOCE nao tolera, apresenta
reacoes na pele sob a luz solar ou
€ hipersensivel (alérgico) a
tretinoina ou a qualquer um dos
outros ingredientes de Vitacid®
listados na composicao;

- vocé sofre de eczema ou
dermatite (inflamacao da pele),
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rosacea (espinhas minusculas
geralmente na area central da
face com vermelhidao e presenca
de pequenos vasos sanguineos)
ou dermatite perioral
(sensibilidade e irritacao da pele

em volta da boca). Vitacid® pode
causar irritacao adicional a essas
condicoes.

Use o creme somente na sua pele.
Mantenha o medicamento longe de
areas como boca, os labios, olhos e
dentro do nariz.

Nao use o creme em quaisquer
areas da pele irritadas, como
cortes, arranhoes, queimaduras de
sol, ou em pele lesionada. Em caso
de contato acidental, lave com
bastante agua.

N3o use Vitacid® na pele que tenha
passado recentemente por
tratamentos cosmeéticos, como
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depilagao, tratamento quimico no
cabelo, peeling, esfoliacao
mecanica da pele (dermoabrasao)
ou tratamento com laser na pele.

Ndo use Vitacid® em excesso
sobre a pele sensivel, como o
pPEesScoco, nem permita que ele se
acumule em dobras da sua pele,
incluindo aquelas entre o nariz e os
labios.

Vitacid® pode causar sensibilidade
maior a luz solar. Evite a exposicao
a lampadas de luz ultravioleta,
comuns em camaras de
bronzeamento, e passar um longo

tempo exposto (a) ao sol, enquanto

estiver usando Vitacid® . Use um
produto com filtro solar e roupas
protetoras para prevenir
queimaduras de sol.
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A maioria dos pacientes
apresentarao alguma vermelhidao
e descamacao na pele durante as
primeiras semanas de tratamento.
Se sua pele se tornar irritada, vocé
deve usar um hidratante, diminua

a frequéncia de uso do Vitacid®,
ou pare de usa-lo por um curto
periodo para permitir que sua pele
se recupere, e, em seguida, reinicie
o tratamento, conforme orientacao
meédica.

Evite produtos de pele que
contenham alcool, temperos ou
limao. Estes produtos devem irritar
mais sua pele se usado com
Vitacid®.

Climas extremos (vento ou frio)
também podem aumentar o risco
de irritacao na pele; desta forma, a
exposicao a esses deve ser evitada
ou minimizada.
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Criancas: a seguranca e a eficacia
da tretinoina topica em criangas
antes da puberdade nao foram
estabelecidas, portanto, a
tretinoina nao é recomendada para
uso nessa populacao.

Gravidez e amamentacao

Vitacid® ndo é recomendado para

uso durante a gravidez:

- Informe o seu meédico se vocé
estiver gravida ou planejando
engravidar;

« Use apropriadamente um metodo
de contracepcgao confiavel
enquanto estiver usando

Vitacid®, para evitar gravidez;
- Se vocé de fato engravidar
durante o tratamento com

Vitacid®, informe o seu médico.

Categoria C: Este medicamento
nao deve ser utilizado por



THERASKIN

mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao - Nao use este
medicamento sem consultar o
seu meédico caso esteja gravida.
Ele pode causar problemas ao
feto.

A amamentacao nao é
recomendada durante o)
tratamento com Vitacid®.

Converse com 0 seu meédico sobre
a decisao de amamentar ou utilizar

Vitacid®.

Interacoes com outros
medicamentos/produtos

Os efeitos de alguns produtos
podem sofrer alteracdes se vocé
usa-los com outros produtos ao
mesmo tempo. Pode aumentar o
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risco de efeitos colaterais ou pode
ser que o produto nao aja
corretamente. Essa interacao entre
produtos €& possivel, mas nem
sempre ocorre. Desta forma, para
prevenir ou controlar essas
interacoes, informe seu medico ou
farmacéutico se vocé estiver
usando, se tiver usado
recentemente ou se comecar a usar
qualquer outro medicamento ou

produto para acne ou
fotoenvelhecimento com Vitacid®,
incluindo medicamentos

comprados sem prescricao meédica,
cosmeticos ou produtos naturais.
Pode ser necessario que o uso dos
dois produtos ocorra em diferentes
momentos do dia (por exemplo, um
pela manha e outro na hora de
dormir), em dias alternados ou nao
seja recomendado 0 uso
concomitante.
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Vitacid® pode interagir com:

 produtos que contém peroxido de
benzoila;

- produtos topicos, sabonetes,
limpadores ou cosmeticos,
particularmente aqueles que
contém enxofre, resorcinol ou
acido salicilico;

- medicamentos com substancias
que tornam a pele mais sensivel a
luz solar do que o habitual, como
tiazidas, tetraciclinas,
fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas;

« entre outros.

Informe ao seu meédico ou
cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use
medicamento sem o
conhecimento do seu meédico.
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Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura
ambiente (de 15°C a 30 ©°Q).
Proteger da luz.

Niumero de lote e datas de
fabricacao e validade: Vvide
embalagem.

Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem
original.

Vitacid® é um creme amarelo
homogéneo, isento de matérias
estranhas e com odor
caracteristico.
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Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vitacid® deve ser aplicado
somente sobre sua pele.

Sempre use Vitacid® exatamente
conforme foi instruido pelo seu
meédico. Verifiqgue com o medico ou
o farmacéutico se vocé tiver
duvida.
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Lave e seque cuidadosamente as
areas afetadas a noite, de
preferéncia antes de dormir.
Apligue uma fina camada de

Vitacid® massageando levemente
em circulos.

Pela manha, ao acordar, lave
suavemente as areas nas quais se
aplicou o produto e seque com
toalha limpa, sem esfregar.

No tratamento da acne, pode-se
observar a acao terapéutica do
produto apos a segunda ou terceira
semana de uso, tornando-se mais
evidente a partir da quinta e sexta
semana. No tratamento de
fotoenvelhecimento, o resultado é
evidenciado apds 24 semanas de
uso. Em ambos os casos, apos a
obtencao de resultados
satisfatorios, continue 0
tratamento com aplicagcdbes menos

frequentes.
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A periodicidade das aplicacoes
pode variar de paciente para
paciente, dependendo da tolerancia
de cada tipo de pele, e deve ser
determinada pelo seu médico.

Evite usar este medicamento
excessivamente. Use apenas
pequena quantidade em cada
aplicacdao. O excesso ndao garantira
resultados mais rapidos e eficientes
e podera irritar a pele (causando
vermelhidao, descamacao e
desconforto). Se isso de fato
ocorrer, VvoOcé deve usar um
hidratante conforme necessario,

use Vitacid® com  menos
frequéncia ou pare de usa-lo por
alguns dias e, depois, comece
novamente.

As maos devem ser lavadas apos a
aplicacao.
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Vocé deve continuar usando o
medicamento até que o seu medico
o instrua a interrompé-lo.

Vitacid® é indicado apenas para
uso na pele a noite. Nao utilize
na boca, olhos, vagina ou
dentro do nariz, pois pode
ocorrer irritacao mais intensa,
com descamacao, ardor e
vermelhidao. Nao ingerir. Nao
ha estudos de tretinoina
administrada por vias nao
recomendadas. Portanto, por
seguranca, para garantir a
eficacia deste medicamento, a
administracao deve ser
somente por via topica,
conforme recomendado pelo
meédico.

Siga a orientacao de seu
meédico, respeitando sempre os
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horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa
o) tratamento sem o)
conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao apliqgue uma dose duplicada de

Vitacid® para compensar as doses
esquecidas.

Apliqgue a proxima dose no
momento habitual.

Em caso de duavidas, procure
orientacao do farmacéutico ou
de seu meédico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
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Como todos o0s medicamentos,

Vitacid® pode causar reacdes
adversas, mas nem todas as
pessoas apresentam reacoes.

Reacoes graves na pele.

Os sinais incluem: ardéncia,
descamacao ou coceira graves da
sua pele.

Entre em contato com o meédico
imediatamente se vocé apresentar
qualguer um desses sintomas e

pare de usar Vitacid®.

As seguintes reacoes adversas
muito comuns foram relatadas
(pelo menos 1 em cada 10
pessoas é afetada):
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. vermelhidao na pele,
especialmente durante as
primeiras semanas de uso;

e descamacao da pele durante as

primeiras semanas de uso;

dor na pele;

coceira;

irritacao da pele;

sensibilidade na pele;

aguecimento da pele,
especialmente quando aplicado
pela primeira vez;

e sensacao de picadas no local da
aplicacao;

e pele ressecada.

Essas reacOes adversas sao

normais. Se elas causarem um

problema a vocé, tente usar

Vitacid® com menos frequéncia ou
pare de usa-lo por alguns dias, e
depois, comece novamente.
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Outras reacoes adversas raras

(podem afetar até 1 em cada

1.000 pessoas) incluem:

e sensibilidade a luz solar;

e escurecimento da pele clara;

e clareamento da pele mais escura;

e erupcao cutanea no local da
aplicacao;

e inchaco no local da aplicacao;

e reacao aléergica;

e afinamento da pele.

Informe ao médico ou o
farmacéutico se qualquer uma das
reacoes adversas se tornar grave
ou incomoda ou se vocé observar
qualquer reacao adversa nao
listada nesta bula.

Informe ao seu meédico,
cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento
de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe
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também a empresa através do
seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir
Vitacid®, nd3o se espera que os

ingredientes de Vitacid® sejam
prejudiciais se ingeridos nas
pequenas quantidades
normalmente aplicadas no rosto.
Se vocé acidentalmente deixar

Vitacid® entrar em sua boca, lave-
a com agua em abundancia
imediatamente. Procure
aconselhamento meédico se vocé
ingerir grande quantidade.

Em caso de uso de grande
quantidade deste
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medicamento, procure
rapidamente socorro meédico e
leve a embalagem ou a bula do
medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se
voceé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Vitacid® XT Creme - Registro:
1.0191.0267.006-0

Vitacid® Creme - Registro:
1.0191.0267.003-6

Farm. Resp.: Dra. Rosa Maria
Scavarelli
CRF-SP n%© 6.015

Registrado e produzido por:
THERASKIN FARMACEUTICA
LTDA.
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Avenida Marginal Direita a Rodovia
Anchieta

Sao Bernardo do Campo - SP

CEP 09696-005

CNPJ] 61.517.397/0001-88
Industria Brasileira

=

coT CENTRO DE
ORIENTAGAO
THERASKIN
0800 0196660
cot@theraskin.com.br

www.theraskin.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

ATENCAO - NAO USE ESTE
MEDICAMENTO SEM
CONSULTAR O SEU MEDICO,
CASO

ESTEJA GRAVIDA. ELE PODE
CAUSAR PROBLEMAS AO FETO.

EEEEEEEEEE
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Esta bula foi atualizada
conforme bula padrao aprovada
pela ANVISA em 01/07/2021



